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RESUMO: O evento adverso se configura um indicador de qualidade dos servigos de satde e sua ocorréncia produz
resultados indesejados que afetam a seguranca de usuarios, podendo causar lesdo irreversivel ao paciente ou até leva-
lo a morte. O objetivo do estudo foi identificar os eventos adversos ocorridos em um hospital sentinela da Regiao Centro-
Oeste. Pesquisa retrospectiva, com abordagem quantitativa, realizada no ano de 2008. Foram analisadas notificacdes
realizadas nos anos de 2006 até agosto de 2008, totalizando 100 notificagdes. Os resultados apontaram eventos adversos
relacionados a medicamentos, hemoderivados; queixas técnicas de medicamento; e queixas técnicas de material
médico hospitalar. Os profissionais envolvidos foram enfermeiros, técnicos de enfermagem, farmacéuticos, médicos e de
outras areas. Os tipos de ocorréncias se caracterizaram como suspeita de desvio de qualidade, reagdes alérgicas a
medicamentos e por hemorragia. Os setores que mais notificaram foram a clinica médica e a farmacia.
Palavras-Chave: Enfermagem em salde comunitaria; qualidade dos cuidados de sadde; servigos técnicos hospita-
lares; erros de medicacao.

ABSTRACT: The adverse event is set as an indicator of quality in health services. Its occurrence produces unwanted
results that affect the safety of users and can cause irreversible injury to the patient or even lead him to death. The purpose
of this study is to identify adverse events in a sentinel hospital in the Mid-West Region. Retrospective research, with
quantitative approach, held in 2008. One hundred notifications from 2006 to August, 2008, were reported for analysis.
Results showed adverse events related to medications, blood products, technical complaints related to medications and
to hospital products. The professionals involved were as follows: nurses, nursing technicians, pharmacists, physicians,
and others. The types of events were characterized as follows: possible compromise of quality, allergic reactions to drugs,
and bleeding. Medicine (General Practice) and Pharmacy came out as leading sectors at the rank of reports.

Keywords: Community health nursing; quality assurance, health care; ancillary hospital services; medication errors.

RESUMEN: El evento adverso se sitda como un indicador de calidad de los servicios de salud, y su aparicién
produce resultados no deseados que afectan la seguridad de los usuarios y puede provocar lesiones irreversibles para
el paciente o mismo conducirlo a la muerte. El objetivo del estudio fue identificar los eventos adversos que ocurrieron
en un hospital centinela en el Centro-Oeste de Brasil. Investigacion retrospectiva, con enfoque cuantitativo, realizada
en 2008. Fueron analizadas notificaciones realizadas durante los afios de 2006 hasta agosto de 2008, en un total de
100 informes. Los resultados mostraron eventos adversos relacionados con medicamentos, productos sanguineos,
quejas técnicas de medicamento y quejas técnicas de material médico hospitalar. Los profesionales involucrados
fueron enfermeros, técnicos de enfermeria, farmacéuticos, médicos y de otras areas. Los tipos de eventos fueron
caracterizados como sospecha de desvio de calidad, reacciones alérgicas a las drogas y por hemoragia. Los sectores
que mas notificaron fueron la clinica médica y la farmacia.

Palabras Clave: Enfermeria en salud comunitaria; calidad de los cuidados de salud; servicios técnicos en hospital;
errores de medicacion.
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Eventos adversos em um hospital sentinela

INTRODUCAO

Apesar dos avangos na srea de satide, a seguran-
¢a do paciente ainda ¢ influenciada pelos profissionais
de satde através da ocorréncia de erros que se refletem
diretamente na qualidade de vida dos clientes.

As iatrogenias de satde representam a verda-
deira realidade da assisténcia e com consequéncias
desagraddveis para os pacientes, profissionais e orga-
nizacio hospitalar!. A auséncia de seguranca no aten-
dimento ao paciente pode acarretar, no prolongamen-
to da internagfo, aumento nos custos da
hospitalizagio, necessidade de tratamentos adicio-
nais, exames e procedimentos extras, podendo até
leva-los a morte?.

Esses erros sdo denominados eventos adversos,
0s quais sdo caracterizados como ocorréncias indese-
javeis, porém preveniveis, de natureza prejudicial que
comprometem a seguranga do paciente que se en-
contra sob os cuidados dos profissionais de satde’.

O Ministério da Satde define eventos adversos
(EAs) como um fato que produz ou potencialmente pode
produzir resultados inesperados ou indesejados que afe-
tem a seguranga de pacientes, usudrios, trabalhadores e
outros*. No caso dos trabalhadores, gera o acidente de
trabalho, que é decorrente do exercicio profissional’.

O National Center For Health Statistics, nos Estados
Unidos da América, apresentou um estudo, em 1997,
sobre as razoes de morte de pacientes em hospitais ame-
ricanos, mostrando que 44.000 mortes foram por EAs®.

Esses eventos podem ocorrer dentro de organi-
zagOes de satide como resultado de iatrogenias
sistémicas e individuais’. O erro em satde é conside-
rado um evento adverso, sendo um problema mais
sistémico do que individual®.

A resolutividade das acoes diante dos agravos a
satde humana tem se caracterizado com forte influ-
éncia cultural’, o que gera uma visdo unilateral dos
eventos adversos ocorridos em um ambiente hospi-
talar, visando apenas o pessoal que o executou e nao o
conjunto completo dos reais motivos.

Baseada no principio de que os pacientes nao
devem sofrer danos, a questdo da seguranga tem assu-
mido destaque importante na qualidade da assistén-
cia em varios paises.

Os EAs afetam em média 10% das admissoes
hospitalares e representam um dos maiores desafios
para a qualidade na 4rea da satde, refletindo no
distanciamento entre o cuidado ideal e o cuidado real'™.

Qutro fator que esta ligado a seguranga do paci-
ente é a queixa técnica. A Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA) considera como queixa
técnica qualquer alteracio ou irregularidade de um
produto ou empresa, relacionada a aspectos técnicos
ou legais, podendo levar a agravos a sadde!!.
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Dessa forma, é de grande importancia o acom-
panhamento da ocorréncia dos eventos adversos e da
qualidade dos materiais utilizados na assisténcia, uma
vez que eles podem representar risco a seguranga do
paciente na hora do cuidado.

Na 552 Assembleia da Organizacio Mundial de
Satde, em maio de 2002, foi recomendado a todos os
paises atengio méxima na seguranga do paciente e na
qualidade do cuidado em satde!.

Considerando que o ambiente hospitalar repre-
senta um local com indicadores de falhas e acidentes,
tecnologias, presencas de muitos profissionais aten-
dendo o mesmo paciente, e que ele se torna propenso
a distracio, exige tomada de decisoes rapidas e recebe
um contingente imprevisivel de pacientes, o presen-
te estudo tem como objetivo analisar as queixas téc-
nicas e eventos adversos notificados em um hospital
sentinela da regido central do Brasil.

Frente ao exposto, em que pesem as implica-
coes ético-legais envolvidas no problema investiga-
do, o estudo se torna relevante, uma vez que a anélise
dos eventos adversos e queixas técnicas notificadas,
em um hospital sentinela, devera ensejar providéncias
para a melhoria da qualidade e a prevencdo dessas
ocorréncias.

REFERENCIAL TEORICO

O movimento pela qualidade nos servicos de sati-
de vem ganhando relevAncia na realidade brasileira e
despertando interesse nos meios académicos e profis-
sionais relacionados 2 crescente conscientizacio de que
a qualidade representa um requisito impar de sobrevi-
véncia econdmica além de uma responsabilidade soci-
al, ética e moral®.

A qualidade na prestagio de servigos e cuidados
se caracteriza pela competéncia profissional; existén-
cia de recursos resolutivos; diminuigio de lesdes pro-
vindas da assisténcia; satisfagdo dos pacientes e faci-
lidade de acesso aos servicos de satide!*.

A avaliacio da qualidade dos servigos de satde
encontra respaldo em Donabedian, cujo marco
referencial é a Teoria dos Sistemas®.

Para obter seguranca e qualidade, deve-se verifi-
car qual a melhor maneira de gerenciar, diminuir e
controlar a ocorréncia de eventos adversos. Com essa
preocupagio, em 2001, o Ministério da Satde langou,
por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité-
ria, o Projeto Hospitais Sentinela, cujo objetivo é a
construcio de uma rede de notificacdes da vigilancia sani-
taria (NOTIVISA) que é um sistema informatizado na
plataforma web para receber as notificagoes de eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas com os pro-
dutos sob vigilancia sanitiria, como: medicamentos,
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vacinas e imunoglobulinas; pesquisas clinicas; artigos
médico-hospitalares; uso de sangue ou componentes,
entre outros em uso no Brasil e, assim, garantir melho-
res produtos no mercado e mais seguranca e qualidade
para pacientes e profissionais de satide®.

Um hospital sentinela tem por objetivo principal
constituir uma rede motivada e qualificada para a
notificagio de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos de satide em uso no pafs'’. Dessa forma, a
notificagdo dos EAs e queixas técnicas poderio gerar
um indicador de qualidade, que refletird diretamente
nos servicos de satde prestados ao cliente. A partir
desse indicador, o gestor sera capaz de tragar medidas
de controle e acdes de educagio continuada, a fim de
minimizar a ocorréncia dessas falhas.

METODOLOGIA

Pesquisa retrospectiva, com abordagem quan-
titativa, realizada em um hospital sentinela do Cen-
tro-Oeste. A instituicdo é um hospital de grande
porte, pertencente a rede sentinela, pois possui um
setor de gerenciamento de riscos.

Os dados foram obtidos por meio de busca ativa de
notificacoes de eventos adversos realizadas nos anos de
2006 até agosto de 2008, junto a equipe multidisciplinar
do servico de gerenciamento de risco do hospital envol-
vido, durante o més de setembro de 2008.

Para formar o corpo de anélise, os dados foram
digitados, estruturados e processados no Programa
Microsoft Office Excel versao 2007. Foi realizada ana-
lise estatistica com apresentacéo das frequéncias sim-
ples e percentual, além de média aritmética.
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Pesquisa aprovada pelo Comité de Etica em Pes-
quisa Médica Humana e Animal do Hospital envol-
vido (Protocolo n? 064/08), desenvolvida conforme

as propostas do Conselho Nacional de Sadde, Reso-
lugdo n? 196/96'S.

REsuLTADOS E DISCUSSAO

Durante os anos de 2006 a agosto de 2008 foram
realizadas 100 notificacdes de eventos adversos ocorri-
dos, sendo 21% em 2006; 31% em 2007; 37% em 2008 e,
em 11% dos registros, ndo constavam os anos das ocor-
réncias. Essas notificagdes sdo voluntérias e os profissio-
nais registram os EAs em impressos especificos, encami-
nhando-os ao servigo de gerenciamento de risco.

Percebe-se um aumento desse niimero ao longo
dos anos, no entanto, os resultados apontaram um
ntmero reduzido, pois 100 notificagdes em trés anos
representam quantidade semelhante ao levantamen-
to realizado em um hospital universitério, no perio-
do de maio de 2002 a agosto de 2004, em que foram

enviadas 97 notificagdes'.

As notificagdes foram realizadas por diversos
setores do hospital, de acordo com a Figura 1.

Os setores que mais notificaram foram a unida-
de de clinica médica e a farmécia hospitalar. Destaca-
se que 37% das notificagbes ndo indicaram o setor de
ocorréncia dos EAs ou queixa técnica, como mostra
a Figura 1. Muitas vezes a qualidade das notificagdes
realizadas é ruim e nfo h4 clareza quanto ao caso re-
latado. Tais deficiéncias foram confirmadas em estu-
do similar®.

Nio identificaram a notificacdo
®) Qutros setores

UTI Cirdrgica

Centro Cirdrgico
Clinica Cirdrgica
Farméacia

Clinica Médica

I 3 7 %
]
I 4%
Il 5%
I 7%
I 122
I 1 6%

15%

0% 5%
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(*) Ambulatério de Quimioterapia, Transfusdao, Hemodinamica, CME e Clinica Obstétrica.

FIGURA1: Distribuicdo percentual das notificacdes realizadas durante o periodo de 2006
a agosto de 2008, segundo o setor de origem. Hospital Sentinela. Goiania — Goias, 2009.

Rev. enferm. UERJ, Rio de Janeiro, 2009 out/dez; 17(4):467-72.

o p.469



Eventos adversos em um hospital sentinela

E de grande importancia que os formuldrios de
notificagio sejam claros, simples e faceis de preencher
e que os profissionais sejam orientados sobre a impor-
tAncia desse registro e seu preenchimento correto e
completo?’. Somente com a notificagio dos dados com-
pletos poderio ser elaborados planos de controle para
a diminuic@o dos EAs e queixas técnicas, que deve ser
o objetivo de todos e, certamente refletira diretamen-
te na qualidade do atendimento hospitalar.

Quanto a categoria profissional, 35% das noti-
ficagdes foram realizadas por enfermeiros, 14% por
técnicos de enfermagem, 13% por farmacéuticos, 5%
por Médicos e 7% por profissionais de outras 4reas.
Havia 26% de notificagdes sem identificacdo. Para a
Unidade de Farmacovigilancia do Estado do Rio de
Janeiro, a identificagdo das notificacdes é relevante
para a obtencdo de informagdes complementares e
para a avaliacdo do resultado do caso notificado?.

O processo de capacitacio dos profissionais de
satide para a notificago correta é gradativo, mas com
profissionais responsdveis e comprometidos com a
satde se obterd um atendimento de qualidade.

As notificagdes foram agrupadas, conforme a
classificagio dos eventos adversos e queixas técnicas
indicada pelo NOTIVISA, e mostradas na Tabela 1.

TABELA 1: Distribuicao dos eventos adversos e queixas
técnicas notificadas ao Servico de Gerenciamento de Riscos,
conforme classificagdo da Notivisa(*). Hospital Sentinela.
Goiania-Goias, 2009.

Classificagdo dos eventos notificados f %

Queixa técnica de medicamentos 55 55

Queixa técnica de material médico hospitalar 26 26

Eventos adversos de hemoderivados 11 11
Eventos adversos de medicamentos 8 8
TOTAL 100 100

(*) Notivisa: Sistema informatizado de notificacdes de EAs e
queixas técnicas relacionadas a produtos sob vigilancia sanitéria.

Observa-se que a maioria das notificacoes se
refere a queixas técnicas relacionadas a medicamen-
tos, 0 que expressa um afastamento dos parAmetros
de qualidade estabelecidos para o produto?.

A ANVISA tem fungio de garantir a qualidade,
seguranga e a eficicia dos medicamentos. Com isso, uti-
liza a notifica¢iio voluntéria de queixas técnicas de me-
dicamentos como um dos instrumentos para monitorar
a qualidade dos medicamentos no mercado?*. E impres-
cindivel estimular esse tipo de queixa nas unidades de
satide a fim de proporcionar seguranca ao paciente.

Em seguida, destacam-se as queixas técnicas rela-
cionadas ao material médico-hospitalar, que é o0 acom-
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panhamento do uso desses materiais, em especial quan-
to a sua eficicia, adequacio ao uso e seguranga®.

Em terceiro lugar estdo os eventos adversos de
hemoderivados, que sdo complicacdes indesejaveis
associadas ao uso de sangue ou componentes?.

E, por dltimo, os eventos adversos de medica-
mento, definidos como falha no processo de prescri-
¢io, dispensacio ou administracio de uma medicacéo.
Tais ocorréncias preocupam os gestores de satde, pois
sA0 0s que mais frequentemente acontecem, trazendo
danos ao paciente, representando um estigma ao pro-
fissional e aumentando os custos das internacoes hos-
pitalares ¥'.

Estima-se que nos EUA cem mil pessoas mor-
rem em hospitais a cada ano, vitimas de EAs causa-
dos por medicamentos?.

A literatura aponta que a incidéncia dos EAs
pode variar de 2,9 a 16,6 por 100 pacientes admitidos
em hospitais”. Considerando que o hospital envol-
vido possui 328 leitos, destaca-se o baixo nimero de
notificagdes. Este fato pode se dar por receio em for-
malizar a ocorréncia, medo de punigdes, dificuldade
do preenchimento do relatério, falta de compreen-
sdo do que seja um evento adverso®®*!.

A omissao do erro e a consequente subnotificacio
dos EAs impedem o servigo hospitalar de ampliar o
conhecimento a respeito da seguranca dos medica-
mentos, dos procedimentos adotados pelo servigo e,
principalmente, do préprio paciente, tornando dificil
a implementagio de melhorias e a prevencio dessas
ocorréncias®.

Autores de diferentes pafses tém investido na
busca de maior conhecimento sobre esses eventos no
intuito de nio s6 investigar quais e quantos so, mas
verificar os fatores a eles relacionados®.

Os tipos de ocorréncias de EAs e queixas técni-
cas analisados estio representados na Figura 2. O pro-
duto com suspeita de desvio de qualidade represen-
tou a maioria — 81% - das ocorréncias de queixas téc-
nicas notificadas.

%
904 81%
80
70+
60
50 4
40
304
204 16%
104 3%
0 ——
Produto com suspeita de | Reagdes Alérgicas | Hemorragias
desvio de qualidade
Queixas Técnicas EAs
FIGURA 2: Distribuicdo percentual das ocorréncias

relacionadas aos EAs e queixas técnicas de um Hospital
Sentinela. Goiania-Goias, 2009.
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Entende-se como desvio de qualidade as quei-
xas técnicas relacionadas a produtos de satde com
afastamento dos parametros de qualidade **.

J4 os EAs notificados se distribuiram entre rea-
coes alérgicas e hemorragia. As reacdes alérgicas va-
riam desde erupgdes cutineas leves até efeitos graves
sobre os sistemas organicos. O 6rgao mais frequente-
mente acometido nessas reacdes é a pele, embora as
reagdes alérgicas aos medicamentos possam acome-
ter qualquer 6rgdo e sistema organico. Estas altera-
¢Oes representam um tergo das reagdes adversas a
medicamentos. Sdo considerados eventos raros, mas
com elevada morbimortalidade®.

O sistema que realiza a vigilAncia desse tipo de
evento, a partir da utilizacio de medicamentos
comercializados, é conhecido como farmacovigilancia.
Um de seus objetivos primérios é a detecgio oportuna
de eventos adversos que nio foram detectados duran-
te os estudos clinicos realizados até o lancamento do
medicamento®.

A farmacovigilancia relaciona-se diretamente com
a prevencio de danos, através da notificagio realizada
por profissionais de satide, érgios reguladores e usudri-
os*". Portanto, pode-se promover agdes de controle, ten-
do como objetivo principal a eliminagio de danos ao
paciente e a melhoria da qualidade do servico.

Acontecendo um evento adverso e/ou queixa téc-
nica/desvio de qualidade, as unidades clinicas devem
realizar as notificagdes, lembrando que a equipe médica
s6 devera prescrever o que realmente for necessario®.

No entanto, apenas com a monitoragio e esti-
mulo constante da equipe de satide para a realizagio
de notificacdes é que os setores de gerenciamento de
risco, juntamente com a ANVISA, poderao analisar
os resultados e criar medidas preventivas que possam
ser instauradas, diminuindo assim a possibilidade de
novas ocorréncias.

Por constituirem um problema grave de sad-
de publica e por existirem poucos trabalhos reali-
zados nesta drea, fazem-se necessdrias pesquisas
mais aprofundadas sobre a ocorréncia de EAs e
queixas técnicas nas institui¢oes de sadde, no in-
tuito de avaliar e levantar dados especificos desses
eventos no pafs.

CONCLUSAO

Pelo estudo foi possivel classificar as notifica-
¢des em quatro grupos: queixas técnicas de material
médico hospitalar, queixas técnicas de medicamen-
tos, EAs de medicamentos e EAs de hemoderivados,
sendo o primeiro mais frequente. Os tipos de ocor-
réncias se caracterizaram por suspeita de desvio de
qualidade, reacdes alérgicas a medicamentos e he-
morragias. As categorias profissionais envolvidas fo-
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ram enfermeiros, técnicos de enfermagem, farmacéu-
ticos, médicos e profissionais de outras 4reas.

Frente a notificacio de eventos adversos e quei-
xas técnicas realizadas durante os trés anos e conside-
rando os resultados que a literatura referencia sobre os
acometimentos que um evento adverso ou queixa téc-
nica acarretam no paciente, acredita-se que o levanta-
mento e andlise dessas ocorréncias possibilitardo o
desenvolvimento de programas de educagio continu-
ada que estimulem o aumento das notificagdes e ga-
rantam a seguranga dos pacientes, resultando em
melhoria continua da qualidade dos servicos de satde.
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